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Ambulante Betreuung von Patienten mit Prostatakarzinom

➢ Prävention – Vorsorge – Screening (PSA) ?

➢ Diagnostik – multiparametrische MRT, (Fusions-)Biopsie

➢ Ausbreitungsdiagnostik (PSMA-PET-CT)

➢ Partizipative Entscheidungsfindung : Therapie

➢ Therapiebegleitung

➢ Nachsorge

➢ Rezidiv/ metastasierte Erkrankung : systemische, ggf. multimodale Therapie 

➢ Palliativversorgung
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Historischer Verlauf
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Chemotherapie seit 2004
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ANTIHORMONELLE THERAPIE

Androgendeprivation seit 1966 zugelassen

LH-RH-Analoga (1-3 Monatsspritzen)

LH-RH-Antagonisten

Antiandrogene (Bicalutamid, Flutamid)



Medikamentöse Tumortherapie

Bis zur Zulassung von Docetaxel 2004 keine weiteren lebensverlängernden Medikamente im 

kastrationrefraktären Stadium vorhanden (Pallation, Mitoxantron, z.B. Samarium)  

Titel / Autor9



Chemotherapie

Docetaxel ( Taxotere®)

Hergestellt aus der Eibe

Zytostatikum

Stabilisiert Mikrotubuli im Zytoskelett

Verhindert die Zellteilung

Begleitende Cortisonmedikation täglich
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PROGRESS PCA



Neue Terminologie 

Hormonsensitves bzw. kastrationsrefraktäres Prostatatkarzinom





VERÄNDERUNG DER BEHANDLUNGSOPTIONEN IM mHSPC 14

Der Zeitstrahl zeigt die Zulassungszeitpunkte für die jeweilige Therapie. mHSPC, metastatic hormone-sensitive prostate cancer; SmPC, Summary of Product Characteristics. ADT: Androgendeprivationstherapie. 

1. EMA Assessment report: Taxotere/Docetaxel Zentiva. September 2019; 2. EMA Assessment report: Zytiga. Oktober 2017; 3. Zytiga (Abirateron Acetat). SmPC. Januar 2020; 

4. Fachinformation Xtandi™ 40 mg/80 mg Filmtabletten (Enzalutamid), Mai 2021; 5. ERLEADA (apalutamide). SmPC. Februar 2020. 6. Fizazi,  et al. Lancet 2022. 7. Smith et al. NEJM 2022. 
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     NEW HORMONAL AGENTS

Abirateron - Selektiver Cyp 17A1-Hemmer

Zugelassen bei mCRPC prä/post Chemotherapie und mHSPC

Greift in die Androgen-Biosynthese ein



17LATITUDE – STUDIE: FINALE OS-ANALYSE

Median Überleben (Monate)

Abi + ADT: 53,3

Nur ADT: 36,5

HR = 0.66, p<0.0001

Abirateron + ADT zeigte einen

signifikanten Überlebensvorteil 

von 17 Monaten bei neu-

diagnostizierten Hochrisiko-

mHSPC Patienten (33 %).

Mod. nach Fizazi K, et al. Lancet 2019; May;20(5):686-700. Suppl. Appendix

Abi: Abirateron, ADT: Androgendeprivationstherapie, HR: Hazard ratio
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Abirateron + ADT (exploratorische post-hoc Analyse): 

Kein signifikanter Vorteil bei niedriger Tumorlast

LATITUDE – STUDIE: FINALE OS-ANALYSE TUMORLAST

HR = 0.62, p<0.0001 HR = 0.72, p=0.12

Hohe Tumorlast Niedrige Tumorlast

Median Überleben (Monate)

Abi + ADT : 49.7

Nur ADT: 33.3

Median Überleben (Monate)

Abi + ADT: NR

Nur ADT: NR

Mod. nach Fizazi K, et al. Lancet 2019; May;20(5):686-700. Suppl. Appendix

Abi: Abirateron, ADT: Androgendeprivationstherapie, HR: Hazard ratio, NR: nicht erreicht



Orale Andorgenrezeptor (AR)-Inhibitoren, 2. Generation

Vorhandenes Testosteron kann nicht an den Rezeptor binden

Hemmen den AR-Signalweg auf mehreren Ebenen 

• Apalutamid

• Enzalutamid

• Darolutamid

07.11.2023

Titel / Autor19

     NEW HORMONAL AGENTS
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TITAN – STUDIE: FINALE ANALYSE GESAMTÜBERLEBEN

Signifikante Verbesserung 
des Gesamtüberlebens 

unter Apalutamid plus ADT 
Behandlung versus 
Placebo plus ADT

Mod. nach Chi KN, et al. J Clin Oncol 39,no.20 (July 10, 2021) 2294-2303

ADT: Androgendeprivationstherapie; Apa: Apalutamid; CI: Konfidenzintervall; HR: Hazard ratio, NE: nicht erreicht; PBO: Placebo 

20



Subgruppe
APA + ADT

Ereignis/n

PBO + ADT 

Ereignis/n 

Medianes 

OS Monate 

APA + ADT

Medianes 

OS Monate

PBO + ADT

HR (95% CI)

Tumorvolume

Hoch

Niedrig

134/325

36/200

175/335

60/192

NR

NR

38,7

NR

0,70 (0,56-0,88)

0,52 (0,35-0,79)

Anzahl der 

Knochenläsionen

≤ 10

> 10

76/318

94/207

108/331

127/196

NR

NR

NR

26,9
0,69 (0,52-0,93)

0,54 (0,42-0,71)

Metastasenstadium 

zur Diagnose

M0

M1

20/85

140/411

29/59

199/441

NR

NR

41,2

48,7
0,39 (0,22-0,69)

0,68 (0,55-0,85)

Krankheitsrisiko

Niedrig

Hoch

58/236

112/289

75/241

160/286

NR

NR

NR

34,0

0,76 (0,54-1,07)

0,57 (0,54-0,73)

TITAN – STUDIE: FINALE OS ANALYSE

Apalutamid + ADT Placebo + ADT

0,1 1,0 10,0

Mod. nach Chi KN, et al. J Clin Oncol 39,no.20 (July 10, 2021) 2294-2303

ADT: Androgendeprivationstherapie; APA: Apalutamid; CI: Konfidenzintervall; HR: Hazard ratio, M: Metastase; n: Anzahl; NR: nicht erreicht; OS: Gemsamtüberleben: PBO: Placebo 

21



22ARCHES: GESAMTÜBERLEBEN OS, FINALE ANALYSE 

ADT: androgen deprivation therapy; CI: confidence interval; ENZA: enzalutamide; HR: hazard ratio; ITT: intent-to-treat; NE: not evaluable; PBO: placebo.

Adaptiert nach Armstrong AJ et al. J Clin Oncol. 2022. doi: 10.1200/JCO.22.00193

• Mediane Follow-up Zeit: 44,6 Monate

• Mediane Behandlungsdauer: 

− Enzalutamid plus ADT: 40,2 Monate

− Placebo plus ADT: 13,8 Monate

− Placebo plus ADT Crossover: 
23,9 Monate

• Crossover nach Entblindung möglich:

− Nach Einverständnis: 184 

progressionsfreie Patienten 

(31,9 %) des Placebo + ADT Arms

− Mediane Zeit bis zum 

Crossover 21,5 Monate

Cross-over bereinigt: Verbesserung des Gesamtüberlebens um 43 % unter 
Enzalutamid + ADT Behandlung vs. Placebo + ADT (HR: 0,57)



ARCHES: POST-HOC-ANALYSE – ERGEBNISSE
OS mit Bereinigung des Crossover von Placebo plus ADT zu Enzalutamid plus ADT unter Verwendung der RPSFT bei
Patienten mit niedriger bzw. hoher Tumorlast sowie M0 bzw. M1 bei Erstdiagnose

23

aEine hohe Tumorlast war gemäß den CHAARTED-Kriterien definiert als Vorliegen einer Metastasierung mit Viszeralbefall oder – in Abwesenheit von Viszeralläsionen – mit ≥ 4 weiteren Knochenläsionen, von denen 

≥ 1 in einer knöchernen Struktur jenseits der Wirbelsäule und der Beckenknochen lokalisiert sein musste. ADT, Androgendeprivationstherapie; KI, Konfidenzintervall; E, Anzahl Ereignisse; ENZA, Enzalutamid; 

HR, Hazard-Ratio; M0, keine Fernmetastasen; M1, Fernmetastasen; N, Anzahl Patienten; OS, Gesamtüberleben; PBO, Placebo; RPSFT, rank-preserving structural failure time.

Subgruppe ENZA + ADT N (E) PBO + ADT N (E) HR (95% KI)

Gesamt 574 (154) 576 (194) 0,57 (0,45; 0,70)

Niedrige Tumorlast 220 (35) 203 (44) 0,56 (0,34; 0,86)

Hohe Tumorlast 354 (119) 373 (150) 0,59 (0,46; 0,74) 

M0 bei Diagnose 117 (24) 129 (30) 0,60 (0,32; 1,01)

M1 bei Diagnose 448 (127) 442 (163) 0,54 (0,43; 0,68)

Niedrige Tumorlast/ M0 

bei Diagnose
63 (8) 67 (11) 0,55 (0,17; 1,32)

Niedrige Tumorlast/ M1 

bei Diagnose
151 (26) 133 (33) 0,51 (0,27; 0,86)

Hohe Tumorlast/ M0 bei 

Diagnose
54 (16) 62 (19) 0,66 (0,27; 1,25)

Hohe Tumorlast/ M1 bei 

Diagnose
297 (101) 309 (130) 0,56 (0,42; 0,73)

0,0 0,5 1,0 1,5 2,0

Favorisiert ENZA + ADT Favorisiert PBO + ADT

Armstrong  AJ et al., Abstract No. 115, ASCO GU 2022







ARASENS – PRIMÄRER ENDPUNKT*: GESAMTÜBERLEBEN

*Primäranalyse erfolgte nach 533 Todesfällen (Darolutamid, 229; Placebo 304); KI, Konfidenzintervall; NA, nicht abschätzbar.
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62,7%

50,4%
Darolutamid + ADT 

+ Docetaxel

Placebo + ADT + 

Docetaxel

Mediane Zeit, Monate 

(95% KI)

NA

(NA-NA)

48.9

(44,4-NA)

Hazard-Ratio für Tod 0,68 (95% KI; 0,57-0,80); p<0,001

Darolutamid + ADT + Docetaxel

Placebo + ADT + Docetaxel

Smith MR et al., Abstract No. 13, ASCO GU 2022
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ARASENS – UNTER DER THERAPIE AUFTRETENDE UNERWÜNSCHTE 
EREIGNISSE

Smith MR et al., Abstract No. 13, ASCO GU 2022

TEAE, n (%)
Darolutamid + ADT + Docetaxel 

(n=652*)

Placebo + ADT + Docetaxel

(n=650*)

Alle 649 (99,5) 643 (98,9)

Höchster Grad

Grad 1 28 (4,3) 35 (5,4)

Grad 2 162 (24,8) 169 (26,0)

Grad 3 248 (38,0) 232 (35,7)

Grad 4 183 (28,1) 181 (27,8)

Grad 5 27 (4,1) 26 (4,0)

Schwerwiegend 292 (44,8) 275 (42,3)

Mit dauerhaftem Absetzen von:

Darolutamid/Placebo 88 (13,5) 69 (10,6)

Docetaxel 52 (8,0) 67 (10,3)
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mHSPC  -  double oder triple ?



Systemische Therape bei metastasiertem hormonsensiblen Prostatakarzinom 2023

- Monotherapie mit ADT ist kein Standard mehr !

- Kombinationstherapie aus ADT und NHT sind aktuell Standardoptionen ( Double-Therapie)

- Tripletherapie zeigt eine relevanten Gesamtüberlebensvorteil gegenüber Docetaxel und NHT 

- Vergleiche von Double- zu Tripletherapie stehen aus 



MÖGLICHE MODERNE THERAPIEOPTIONEN METASTASIERTES 
HORMONSENSITIVEN PCa   DIAGNOSE ENTSCHEIDUNGSBAUM 31

1 S3 Interdisziplinäre Leitlinie der Qualität S3 zur Früherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prostatakarzinoms; Version 6.2, Oktober 2021; AWMF Register-Nummer 043/022OL | 2 Keine Zulassung |       

3 Zulassung nur bei de novo mit High Risk Kriterium- aktuelle Fachinformation Zytiga®| 4 Aktuelle Fachinformation Xtandi™ | 5  Aktuelle Fachinformation Erleada®| 6 Nur im individuellen Therapieansatz, möglichst im Rahmen von 

Studien | 7 Keine Datenlage für die Kombination NHT + Lokale Therapie beim mHSPC

High Volume

Lokaltherapie1,7

Low Volume

Enzalutamid oder Apalutamid + ADT4,5,1

Triple: 

Abi/Daro + Doce + ADT

Enzalutamid oder Apalutamid + ADT4,5,1

(Doce+ ADT)1

+ oder

Abirateron + Prednison 

+ ADT3,1

ADT Monotherapie unabhängig von der Metastasierung für 

Patienten mit Kontraindikation für Therapieintensivierung1

(Doce + ADT)1

Metastasen 

gerichtete Therapie6,1

High VolumeLow Volume

oder oder

oder

oder

Doce + ADT1

oder oder

mHSPC

De novo (synchron) Rezidiv (metachron)

Doce + ADT1

Triple:

Abi + Doce + ADT

Daro + Doce + ADT

oder

Triple

Abi + Doce + ADT

Daro + Doce + ADT

oder







ADT

PSA-DT

 <10 Monaten

+ Apalutamid2

+ Darolutamid5

+ Enzalutamid4

Nicht-Metastasiert Kastrationsresistent

PSA-DT 

>10 Monaten
Kontrolle

ADT

+ Apalutamid2

+ Abirateron1 + Pred

+ Enzalutamid4

Metastasiert Hormonsensitiv

+ Doce3+ Daro/AbiIn Abhängigkeit von

Tumorlast/ 

Progressionsrisiko

ADT

ADT

+ Docetaxel3 + Pred

+ Enzalutamid4 

Empfehlung zum Wechsel des 

Therapieprinzips

+ Radium-2237

+ Lutetium-177-PSMA8

+ Olaparib9

+ Cabazitaxel6

In 

Abhängigkeit 

der vorherigen 

Therapie

post-NHA BRCA1/2m

post-

Docetaxel

Last Line Therapie

Metastasiert Kastrationsresistent

Aktuelle Zulassungen lokal fortgeschrittenes / metastasiertes Prostatakarzinom

+ Abirateron1 + Pred

post-NHA, post-Taxan, 

PSMA-positive 

Erkrankung

+ Olaparib9 + Abirateron1 + Pred 

34

Pred: Prednison/ Prednisolon 

1. Fachinformation Zytiga®. 2. Fachinformation Erleada®. 3. Fachinformation Docetaxel. 4. Fachinformation XtandiTM.  5. Fachinformation Nubeqa®. 6. Fachinformation Cabazitaxel. 7. Fachinformation Xofigo®. 8. Fachinformation 8. 

Fachinformation Pluvicto® ; Stand Dezember 2022 

9. Fachinformation Lynparza® 100 mg/- 150 mg Filmtabletten, Stand Dezember 2022; Lynparza wird angewendet:

• als Monotherapie für die Behandlung von erwachsenen Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom (mCRPC) und BRCA1/2- Mutationen (in der Keimbahn und/oder somatisch), deren Erkrankung nach 

vorheriger Behandlung, die eine neue hormonelle Substanz (new hormonal agent) umfasste, progredient ist.

• in Kombination mit Abirateron und Prednison oder Prednisolon für die Behandlung von erwachsenen Patienten mit mCRPC, bei denen eine Chemotherapie nicht klinisch indiziert ist (siehe Abschnitt 5.1).







[[68Ga]PSMA bindet selektiv an das PSMA-Molekül 

[68Ga]PSMA bindet selektiv an das PSMA-Molekül 





PSMA-Liganden Therapie mit Betastrahler Lutetium-177







Ambulante Betreuung von Patienten mit Prostatakarzinom

Qualitativ hochwertige, flächendeckende uroonkolgische Versorgung

➢ Sektorenübergreifende, interdisziplinäre Teams ( urologische Leitung)

   

  Prostatakarzinomzentren

  ASV- Teams

  Onkologie-Vereinbarung

 

➢ Aktuelle und strukturierte S3 Leitlinien in der Uroonkologie

➢ Hohe Fortbildungs- und Austauschkultur

 



Ambulante Betreuung von Patienten mit Prostatakarzinom

➢ Für GKV-versicherte Männer derzeit keine leitliniengerechte Diagnostik bei V.a. 

Prostatakarzinom

  

  multiparametrische MRT, (Fusions-)Biopsie

  

  Ausbreitungsdiagnostik (PSMA-PET-CT) über ASV-Teams

➢ Partizipative Entscheidungsfindung: Therapie

➢ Rezidiv/ metastasierte Erkrankung : 

 Dynamische Entwicklung: systemische,  multimodale Therapieoptionen 

 auch dynamische Entwicklung der Kosten 



Ambulante Betreuung von Patienten mit Prostatakarzinom

➢ Krebsregisterdaten – Qualitätssicherung

➢ Weiter Weg

➢ Bisher sehr viele Lücken in der Datenübermittlung/Erfassung

➢ Fraglich ob klinisch relevante Faktoren abgeleitet  werden können

➢ Datenauswertung muss intelligenter werden



Ambulante Betreuung von Patienten

mit Prostatakarzinom
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